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Ergoterapeutforeningens hgringssvar vedrgrende Hgring over udkast
til forslag til lov om aendring af lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
gendring af

sundhedsloven (Styrkelse af borgernes tryghed og tillid til sund-
hedsforskning)

Ergoterapeutforeningen takker for invitationen til at veere hgringspart vedrgrende
ovenngevnte hgring, hvortil vi har fglgende kommentarer til to ud af de fire ele-
menter i lovforslaget.

Flytning af kompetencen til at godkende videregivelse af patientjournaloplysninger til
brug for forskning, statistisk og planlaegning fra Styrelsen for Patientsikkerhed til
komitésystemet

Vi finder forslaget relevant, idet det giver mening at samle godkendelser i ét sy-
stem. Der er dog en bekymring. Styrelsen for Patientsikkerhed er en nationalt
daekkende styrelse, som har kunnet handtere projekter, som gar pa tveers af re-
gioner. De videnskabsetiske komitéer er regionale, og det er i forvejen en udfor-
dring, nar der sgges godkendelse for tveerregionale/nationale projekter. Anbefa-
lingen er derfor at indstille til, at der udarbejdes klare retningslinjer for, hvordan
godkendelse af videregivelse af patientjournal oplysninger til tvaerregiona-
le/nationale projekter vil blive handteret, safremt forslaget vedtages.

Indfarelse af mulighed for, at ledelsen pa behandlingsstedet eller den dataansvarlige
sundhedsmyndighed kan tillade, at autoriserede sundhedspersoner, der er ansat i
sundhedsvaesenet, kan indhente patientjournaloplysninger til brug for forskning

Vi har bekymringer for dette element i lovforslaget, idet der kan veere risiko for at
etiske hensyn ikke vil blive tilgodeset i tilstraekkeligt omfang. Der kan veere risiko
for, at ledelsen pa stedet kan have andre bevaeggrunde for at give tilladelser til
projekter, fx at egne ansattes forskning kan veere et ’statussymbol’ for ledelsen, til
trods for etiske problemstillinger. Etisk opfatter vi derfor dette forslag som et mu-
ligt tilbageskridt.

Ergoterapeutforeningen star naturligvis til radighed for eventuelle uddybende
kommentarer i forhold til hgringssvaret, og vi ser frem til at falge det fortsatte ar-
bejde.
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Tina Ngr Langager, formand for Ergoterapeutforeningen

22



